CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VENITAN 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 gram zelu zawiera 10 mg B-escyny (S-aescinum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny, lekko opalizujacy zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Dolegliwos$ci zwiazane z zylakami konczyn dolnych lub stanem zapalnym obwodowych zyt
powierzchownych.

- Bole i obrzegki n6g spowodowane dtugotrwatym staniem.

- Wylewy podskorne (krwiaki i siniaki).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cienka warstwe kremu naktada¢ na zmieniona chorobowo oraz otaczajaca powierzchnig skory kilka
razy na dobg. Wcieranie preparatu nie jest konieczne.

W przypadku zylakéw dodatkowo zaleca sig jednoczesne stosowanie bandazy lub ponczoch
uciskowych.

Zel Venitan zawiera w swoim sktadzie termoodwracalne podloze, ktore w kontakcie z ciepla skora
umozliwia fatwa 1 rtOwnomierna aplikacjg¢, doktadny kontakt ze skoéra i jednolite uwalnianie substancji
czynnej. Produkt leczniczy nie thici skory i mozna go zmyé z powierzchni skory woda. Zel Venitan
zalecany jest do stosowania na ttusta i owltosiona skore.

4.3 Przeciwwskazania

Zelu Venitan nie wolno stosowaé:

- u o0sob z nadwrazliwoscia na suchy wyciag z nasion kasztanowca lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza;

- na uszkodzong skore, np. poparzona, z wypryskiem lub na otwarte zranienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

+ Jesli u pacjenta wystapi zapalenie skory, zakrzepowe zapalenie zyt Iub podskorne stwardnienie,
silny bol, owrzodzenie, nagly obrzek jednej lub obu nodg, niewydolnos¢ serca lub nerek, nalezy
natychmiast porozumiec¢ si¢ z lekarzem, gdyz moga to by¢ objawy cigzkiej choroby.

+ Stosowanie zelu Venitan nie zastgpuje innych profilaktycznych lub terapeutycznych metod
postgpowania, takich jak kompresy z zimnej wody lub noszenie specjalistycznych ponczoch
przeciwzylakowych.



+ Zelu Venitan nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
odpowiednich badan dotyczacych stosowania w tej grupie pacjentow.

+ Nalezy unika¢ kontaktu zelu Venitan z oczami i blonami $luzowymi. Po kazdym natozeniu Zelu
nalezy doktadnie umy¢ rece.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zelu Venitan z innymi lekami nie sa znane.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania na tej samej powierzchni skory innych lekéw o dziataniu
miejscowym.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan Zelu Venitan nie nalezy stosowac¢ w okresie ciazy
i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Venitan nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastgpujaca czgstoscia:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (=>1/100 do <1/10)

niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

cz¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Rzadko: alergiczne zapalenie skory (ze $wiadem, rumieniem, wysypka), uczucie pieczenia skory

Zel Venitan zawiera metylu parahydroksybenzoesan, ktory moze powodowaé reakcje alergiczne
(nawet opdznione).

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtaszano.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna (wg.HATC): ros§linny preparat leczniczy stosowany w terapii
przeciwzylakowe;j.
HCO5BWO1 Adescelus hippocastanum L.semen.

Escyna jest mieszaning saponin nasion kasztanowca o budowie triterpenowej(Aescelus hippocastanum
L.semen.). Escyna dziata przeciwobrzgkowo, przeciwwysigkowo, przeciwzapalnie oraz wzmacnia
$ciany naczyn zylnych.

Dziatanie przeciwzapalne jest wynikiem przeciwhistaminowe;j i przeciwserotoninowej aktywnos$ci
escyny. Escyna dziata przede wszystkim w poczatkowej fazie procesu zapalnego, charakteryzujacego
si¢ zwickszong przepuszczalnoscia btony naczyniowej i naczyn krwiono$nych, i w rezultacie
przemieszczaniem ptynu wysickowego z naczyn wlosowatych i zyt do otaczajacych tkanek. Escyna
zmnigjsza aktywnos¢ enzymow lizosomalnych, chroniac w ten sposob przed rozktadem glikoproteiny
$cian naczyn wlosowatych. Przez hamowanie tych enzymow przepuszczalno$¢ naczyn wtosowatych



1 ich kruchos$¢, podobnie jak gromadzenie si¢ wody i tworzenie obrzekow, sa zmniejszone. Escyna
hamuje wzrost zawarto$ci ATP, ktore rozpoczyna seri¢ przemian procesu zapalnego oraz hamuje
wzrost aktywnosci fosfolipazy A2, enzymu odpowiedzialnego za uwalnianie prekursoréw mediatorow
procesu zapalnego.

Zgodnie z wytycznymi WHO, skuteczno$¢ produktu Venitan zostata zaliczona do kategorii B i IIb.

Zel Venitan stosuje sie w tagodzeniu objaw6w niewydolnosci zylnej, takich jak obrzeki, uczucie
cigzkosci w nogach, bol 1 opuchlizna nég. Venitan stosowany jest rowniez w leczeniu krwiakow
pourazowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne po miejscowym zastosowaniu preparatu nie sg znane.

Escyna jest gwaltownie wchlaniania po podaniu doustnym. Zaledwie 10 do 15% dawki jest
wchtaniane. Catkowita biodostgpnos¢ preparatu wynosi 1,5% i jest spowodowana wyraznie
zaznaczonym efektem pierwszego przej$cia. Maksymalne stezenie w surowicy wystgpuje po 1,9 do
3,3 godzin od podania leku. Wiazanie z biatkami osocza wynosi 84%. Escyna i jej metabolity
wydalane sa w moczu i zo6tci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDs po doustnym podaniu escyny wynosi 990 mg/kg mc. u myszy, 2150 mg/kg mc. u szczurow
12530 mg/kg mc. u krolikow.

LDsy escyny po dozylnym podaniu jest 28 razy wigksza, a po podaniu doustnym-50 razy wigksza od
zalecanych dawek terapeutycznych. Wyciag z nasion kasztanowca i jego gléwna substancja czynna,
escyna, nie powoduje przewlektej toksycznosci.

W tescie mikrosomalnym z uzyciem szczepoéw bakterii Salmonella, w tescie DNA oraz tescie
jaderkowym nie stwierdzono dziatania mutagennego standaryzowanego wyciagu z nasion
kasztanowca.

Nie stwierdzono wptywu rakotworczego escyny.

W badaniach na zwierzg¢tach nie stwierdzono wptywu teratogennego i embriotoksycznego escyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan
Wodorotlenek sodu
Karboksypolimetylen (Karbopol 934 P)
Glikol propylenowy

Poloksamer 407 (USP) (Lutrol F 127)
Woda oczyszczona P-63

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa, wewnatrz podwojnie lakierowana, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
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